EQUIPALAZONE®

List udajti o pripravku

Provedeni:

Sypky bily/krémovy prasek pro peroralni podani, obsahujici 1g
mikroenkapsulovaného fenylbutazonu v kazdém sacku.
Konzervacni latka: sodium paracombin 0,15 % w/w

Indikace:

Equipalazone® 1g peroralni prasek je uréen k 1é¢bé muskuloskeletalnich
fenylbutazonu mohou pfispét k ulevé, napf. pfi kulhani souvisejicim

s osteoartritidou, pfi akutni a chronické laminitidé, burzitidé a karpitidé

a pro snizeni postchirurgické reakce mékkych tkani.

Davkovani a zplsob podani:

Koné 450kg z.hm.: 2 sécky 2krat denné prvni den (ekvivalent

8,8 mg/kg/den) a déle 1 sacek 2krat denné po dobu dalsich 4 dnd
(ekvivalent 4,4 mg/kg/den) a poté 1 sdcek denné nebo obden je
dostatecnou dévkou pro koné (ekvivalent 2,2 mg/kg/den).

Ponici 225kg z.hm.: 1 sa¢ek obden (ekvivalent 4,4 mg/kg/den).
Davkovani prizplsobte aktualni hmotnosti zvirete.

Ukoncete é¢bu, pokud se ucinek Ié¢by nedostavi béhem 4 az 5 dn.
Pro snadnéjsi podani zamichejte Equipalazone® 1g perordlni prasek do
malého mnozstvi krmiva (napf. otrub nebo ovsa).

Kontraindikace:

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky.

Nepfrekracujte stanovenou davku nebo délku lécby.

Nepouzivat u zvifat trpicich onemocnénim srdce, jater nebo ledvin,
jestlize existuje moznost gastrointestinaIni ulcerace nebo krvaceni nebo
pii prokazané krevni dyskrazii ¢i precitlivélosti na pfipravek.

.....

24 hodin po jejich aplikaci.

Dalsi upozornéni:

......

plazmatické bilkoviny a pisobit tak konkuren¢né vici jinym léciviim se
stejnou vlastnosti. Vysledkem maze byt zvyseni farmakologicky tcinnych
koncentraci volného léciva, coz mize vést k toxickym acinkdm.

Poutziti u zvifat ve véku do 6 tydn( a u starych jedinct mGze vyvolat dalsi
rizika. Jestlize se pouziti nem(zeme vyhnout, davkovani by mélo byt
snizeno a mél by byt sledovan zdravotni stav zvifat.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvitat
z diivodu zvyseného rizika selhani ledvin.

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavéni potencialné nefrotoxickych
[éka.

syntézu prostaglandin(, u zvifat v celkové narkéze az do jejiho Uplného
odeznéni.

Je tfeba se vyhnout pouziti fenylbutazonu v pribéhu brezosti, pokud je to
mozné, zvIasté v prvnim trimestru.

Reakce na dlouhodobou terapii je tfeba monitorovat v pravidelnych
intervalech veterinarnim lékarem.

Kin osetreny timto pfipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidsky
konzum.

Farmakoterapeuticka skupina:
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Upozornéni pro osoby podavajici pripravek zvifatiim:

S pfipravkem je tfeba vzdy zachazet opatrné, aby se pfedeslo nédhodnému
potziti, styku s pokozkou nebo inhalaci.

V ptipadé nahodného kontaktu s pokoZkou nebo vniknuti do oka je tfeba
zasazené misto ihned oplachnout vodou.

V pfipadé nahodného porziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu pripravku praktickému lékafi.
Doporuceni lékafi: Vyplach zaludku (vomitus u déti) je tfeba provést
okamzité. Vhodna je aplikace Zivocisného uhli. Déle se doporucuje
symptomatickd Ié¢ba.

Farmaceuticka opatieni:

Skladujte na suchém misté.

Uchovévejte pri teploté do 25 °C.

Zlikvidujte veskery nepouzity pfipravek a prazdné obaly v souladu
s mistnimi pravnimi predpisy.

Vseobecna opatieni:
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Pouze pro |écbu zvitat.

bakteridlniho zanétu je tfeba lé¢bu doplnit o odpovidajici antibiotika.

Zakonné kategorie:
POM-V UK: Pouze na lékafsky predpis - veterindrni pfipravek

Velikost baleni:
Krabicky obsahujici 32 nebo 100 sacku.

Dalsi informace:

Klinicky ucinek fenylbutazonu petrvava po dobu minimalné tfi
nasledujicich dnli po ukonceni podéavéni. To je tfeba vzit v Uvahu pfi
posuzovani zdravotniho stavu koné.

Nékteré organizace (v¢. Jockey Clubu) povazuji fenylbutazon za
,nepovolenou latku” z pohledu dostihového. Proto Ize tento pfipravek

u dostihovych koni pouZit pouze v souladu s doporucenim odpovidajicich
dostihovych organd.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Limited, Dechra House, Jamage Industrial Estate, Talke Pits,

Stoke-on-Trent, Staffordshire, ST7 1XW, UK.

Dechra

Veterinary Products

Dalsi informace k dispozici na vyzadani.



EQUIPALAZONE® - Vysledky srovnavaci studie chutnosti

Metody studie

Ve zkizené studii zahrnujici 3 periody a 3 1é¢ebné postupy byla
porovnavana chutnost pfipravku Equipalazone® peroralni pra-
sek s jedine¢nou mikroenkapsulaci (technologie MICROCAPS®)
s pripravkem na bazi suxibuzonu a pfipravkem na bazi fenylbu-
tazonu bez mikroenkapsulace registrovanym ve Velké Britanii.
Osmnact koni bylo ndhodné zafazeno do jedné ze tii o3etre-
nych skupin, v nichz byli koné roztfidéni podle klesajici zivé
hmotnosti namérené prvni den studie.

Pripravky byly podévany perorainé, aplikované na povrch ranni
davky jadra. Chutnost byla sledovdana pomoci méfeni celkové
spotreby jadra a pomoci subjektivnich metod hodnoceni.

Procento zkonzumovaného jadra

Kazdy kan byl ponechan, aby 20 minut konzumoval pfidélenou
ranni porci jadra. Mnozstvi jadra, které zlstalo v podavaci, bylo
zvazeno, aby bylo mozné stanovit celkové mnozZstvi spotiebo-
vaného jadra.

Procento zkonzumovaného jadra bylo poté vypocteno za pou-
Ziti vzorce:

MnoiZstvi podaného  mnoistvi zbylého _ zkonzumované
krmiva krmiva mnozstvi

Zkonzumované mnozstvi % zkonzumovaného

100= jadra

Mnozstvi podaného krmiva

Vysledky: Procento zkonzumovaného jadra

Na zékladé prdméru z prabéhu tii dni této studie bylo pro-
cento zkonzumovaného jadra nizsi, kdyz byl na povrch krmiva
aplikovan ptipravek na bazi fenylbutazonu bez mikrokapsulace,
ve srovnani bud's pfipravkem Equipalazone®, nebo s pfiprav-
kem na bazi suxibuzonu. Tento rozdil byl statisticky vyznamny.
Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil ve zkonzumovaném
mnozstvi krmiva tam, kde byl pouZit pfipravek Equipalazone®

a pfipravek na bazi suxibuzonu.

Procento zkonzumovaného jadra
100% -

95% |
90%
85% |

80% —

Zkonzumované jadro

75%

0% -
Pripravek s u¢. latkou
fenylbutazon bez
enkapsulace

Equipalazone® s uc.
latkou fenylbutazon

Pripravek s u¢. latkou
suxibuzon

B Procento zkonzumovaného jadra - 3denni primér
* Rozdil byl statisticky vyznamny, P < 0,05

Subjektivni hodnoceni chutnosti
Pozorovatel, ktery nebyl sezndmen s tim, ke které o3etfované
skupiné byl kGin pfidélen, hodnotil chutnost podle stupnice:

CHUTNOST

SKORE | POZOROVANI

0 Neni chutné

1 Mirné chutné

2 Chutné
Vysledky:

Subjektivni hodnoceni chutnosti

Na zékladé 3denniho medidnu byla pozorovéna snizena
chutnost, jestlize na povrch ranni porce jadra byl aplikovan
pfipravek s fenylbutazonem bez enkapsulace, ve srovnani bud
s pfipravkem Equipalazone®, nebo pfipravkem na bazi
suxibuzonu. Tento rozdil byl statisticky vyznamny. Nebyl zjistén
statisticky vyznamny rozdil mezi pozorovanou spotfebou
krmiva, kde byl aplikovan pfipravek Equipalazone® a pfipravek
na bazi suxibuzonu.
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Zaveér
Tyto vysledky ukazuji, Ze Equipalazone® perorélni prasek
a pfipravek na bazi suxibuzonu jsou stejné chutné, zatim-

co pripravek s fenylbutazonen bez enkapsulace je méné
chutny.
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